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1 . Bei diesem Bericht handelt es sich urn den internationalen vortaufigen Prufungsbericht, der von der mit der 
international vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstelit wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 ubermittelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. * 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. S (an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) insgesamt 2 Blatter; dabei handelt es sich urn 

□ Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen undfcder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde liegen, undybder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nur an das Internationale Buro gesandt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl derates elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , derAJie ein Sequenzprotokoll unctoder die dazugehorigen Tabellen enthalt/enthalten 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt ' 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



□ 
□ 

□ 

□ 
□ 
□ 



Feld Nr. I 
Feld Nr. II 
Feld Nr. Ill 

Feld Nr. IV 
Feld Nr. V 

Feld Nr. VI 
Feld Nr. VII 
Feld Nr. VIII 



Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 

und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unteriagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 



16.06.2005 



Name und Postanschrift der mit der internationalen Prufung 
beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt - Gitschiner Str. 103 
D-10958 Berlin 
Tel. +49 30 25901 - 0 
Fax: +49 30 25901 -840 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 



13.12.2005 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Beyss-Kahana, E 

Tel. +49 30 25901-344 
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Feld Nr. I Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 undybder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 

Beschreibung, Seiten 

1-34 In der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1 ' 13 eingegangen am 16.06.2005 mit Schreiben vom 16.06.2005 

□ einem Sequenzprotokoll undybder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. E Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 
13 Anspruche: Nr. 1-15 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassunq hinausaehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkuncr 
"ersetzt" versehen we r den . 
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Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: Frankel, D. A., Nutrition Research, Bd. 13, 1993, Seiten 583-596 
D2: US-A-2003/161863 
D3: US-B-6 391 3321 



1. Anderungen 

Die mit Schreiben vom 16.06.2005 eingereichten Anderungen werden gestutzt durch die 
ursprunglich eingereichten Anspruche und fiigen keinen Sachverhalt hinzu, der uber den 
Inhalt der Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. Sie erfiillen 
somit die Erfordernisse der Artikel 19(2) und 34(2)(b) PCT. 



2. Neuheit 



Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT, weil der 
Gegenstand der Anspruche 1-13 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 

Vorliegende Anmeldung offenbart eine Spurenelement-Zusammensetzung, die als 
Tagesdosis 0,04-2 mg Selen und/oder 10-100 mg Zink enthalt, wobei Eisen 
ausgeschlossen sein soli. Die Zubereitung kann als Infusionslosung formuliert sein, d.h. 
eine oral zu verabreichende Formulierung ist ebenfalls mdglich. 

D1 empfiehlt Spurenelement-Zusammensetzungen zur parenteralen Supplementation, die 
mindestens 50 mug/T ag Selen und 10 mg/Tag Zink enthalten (Seite 587, Abschnitt 4; 
Seite 588, Abschnitt 6). 
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D2 beschreibt enterale Nahrungsmittel-Zusammensetzungen, die 5-10 mg Zink und 40- 
100 mug Selen enthalten (Anspriiche 12, 20). 

D3 beansprucht ebenfalls eine enteral zu verabreichende Nahrungsmittel-Zusammen- 
setzungen, die 15-60 mg Zink und 70-120 mug Selen enthalt (Anspriiche 1, 15, 16). 



3. Erfinderische Tatigkeit 

D1 wird als nachstliegender Stand der Technik angesehen. Der Gegenstand des 
Anspruchs 1 unterscheidet sich daher von der bekannten Formulierung dadurch, daB kein 
Eisen enthalten sein darf. 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit in der Bereitstellung 
von Spurenelement-Zusammensetzungen gesehen werden, die den tatsachlichen Bedarf 
des zu Ernahrenden an den Spurenelementen Selen und Zink besser decken als die 
Formulierungen aus dem Stand der Technik (Seite 10, Abschnitt 2). 

Die in den Anspriichen 1-13 der vorliegenden Anmeldung vorgeschlagene Losung kann 
nicht als erfinderisch betrachtet werden, da die, in vorliegender Anmeldung beanspruchten 
Mengen, im Bereich, der in D1 empfohlenen Mengen fur Selen und Zink liegen. 
Eine solche Auswahl der Mengen kann jedoch nur dann als erfinderisch angesehen 
werden, wenn diese Anteile unerwartete Wirkungen oder Eigenschaften gegeniiber dem 
Rest des Bereichs aufweisen. Derartige Wirkungen oder Eigenschaften sind jedoch in der 
Anmeldung nicht angegeben. 

Zudem wird in D1 festgestellt, da3 nicht menstruierende Menschen im Knochenmark 
gespeichertes Eisen fur einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren besitzen (Seite 589, 
Abschnitt 5), so daB eine parenteral Eisenzufuhr nicht unbedingt notwendig erscheint, da 
die Nebenwirkung parenteralen Eisens problematisch sind (Seite 589, Abschnitt 4). 
Dem Gegenstand der Anspriiche 1-13 liegt daher keine erfinderische Tatigkeit zugrunde. 
Dariiber hinaus unterscheidet sich der Gegenstand der Anspriiche 1-13 von der in der 
Beschreibung erwahnten Zusammensetzung Tracutil nur dadurch, daB das Merkmal Eisen 
weggelassen worden ist. Abgesehen davon, daB dadurch naturlich die Formulierung der 
parenteralen Spurenelementzusammensetzung vereinfacht wird, bewirkt das Weglassen 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA-Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/01 2040 



des Merkmals Eisen offensichtlich nur, daB der mit dem Merkmal Eisen verbundene Effekt 
bei der Formulierung gemass der Anspruche 1-13 nicht mehr vorliegt. Einer derartigen 
Vereinfachung liegt keine erfinderische Tatigkeit zugrunde (Artikel 33(3) PCT). 
Weiterhin hat die Anmelderin nicht gezeigt, daB die erfindungsgemasse Formulierung die 
Aufgabe lost und einen unerwarteten Effekt auf den Spurenelementhaushalt aufweist. 



4. Gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 1-13 erfullen die Erfordernisse des Artikels 33(4) PCT. 
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PCT2180FZ015wie 

Aktenzeichen: PCT/EP2004/012040 

Anmelder: Biosyn Arznelmittel GmbH 

PatentansprUche 

1. Spurenelementzusammensetzung fur die Emahrung, dadurch gekennzeichnet, 
dass eine Tagesdosis der Zusammensetzung 0,04 - 2 mg Selen und/oder 
10mg-100mg Zink als Spurenelement(e) enthalt wobei Eisen als 
Spurenelement nicht enthalten ist. 

2. Zusammensetzung nach Anspruchl, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Zusammensetzung als lnfusions!6sung vorliegt 

3. Zusammensetzung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die 
InfusionslOsung in einer fur die parenterale Verabreichung geeigneten Form 
vorliegt 

4. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1-3, dadurch gekennzeichnet, 
dass sie als Konzentrat mit 0,004 mg - 0,2 mg/ml Selen und/oder 1 mg - 
10 mg/ml Zink vorliegt. 

5. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1-4, dadurch gekennzeichnet, 
dass sie als wassrige Ldsung fur Injektionszwecke vorliegt. 

6. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1-5, dadurch gekennzeichnet, 
dass weitere Spurenelemente vorliegen, die ausgewahlt werden aus Chrom, 
Fluor, Jod, Kupfer, Mangan und MolybdSn. 

7. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1-6, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Zusammensetzung als 10 ml Infusionsldsung formuliert ist. 

8. Verabreichungseinheit einer Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1-7, 
dadurch gekennzeichnet, dass sie als wassrige Ldsung in einer Ampulle vorliegt. 
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Verwendung von Selen und/oder Zink zur Ernahrung, vorzugsweise von 
Intensivpatienten, insbesondere von Sepsis-Patienten, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Tagesdosis an Selen in dem Bereich von 0,04 mg - 2 mg und die 
Tagesdosis an Zink in dem Bereich von 10 mg - 100 mg liegt und dass bei der 
Verabreichung auf das Spurenelement Eisen verzichtet wird. 

Verwendung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Tagesdosis an 
Selen mindestens 0,5 mg und die Tagesdosis an Zink mindestens 10 mg betrSgt. 

Verwendung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Spurenelemente parenteral verabreicht werden. 

Verwendung nach einem der Ansprtiche9- 11, dadurch gekennzeichnet, dass 
weitere Spurenelemente ausgewahlt aus Chrom, Fluor, Jod, Kupfer, Mangan und 
Molybdan verabreicht werden. 

Verwendung nach einem der Ansprtiche 10-12, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Spurenelemente uber einen Zeitraum von mindestens 3 Tage, vorzugsweise 
mindestens 5 Tage, verabreicht werden. 
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